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5. Meddelelse fra Kommissionen ''Det europ®iske Forskningsrum:
Et nyt afsaet -styrke - omlaegge - abne nve perspektiver"
KOM(2002) 565 endelig

- dreftelse og vedtagelse af radskonklusioner

Resumé: Det Europeiske Forskningsrum (ERA), som blev lanceret pa Det
Europeiske Rads mode i marts 2000, er et centralt element i strategien om at
gore EU til verdens mest konkurrencedvgtige og dvnamiske videnbaserede
okonomi. Kommissionens meddelelse freml@gges med henblik pa at bringe
processen videre til virkeliggorelse af Det Europeiske Forskningsrum. Pa
grundlag af hidtil opnaede resultater og indhostede erfaringer foreslar
Kommissionen en reekke initiativer, som kan bringe ERA nermere en
virkeliggorelse. Kommissionen mener, at der er grund til at genoverveje ERA-

e . . . . Ministeriet for Videnskab
initiativet og at videre fremskridt hindres af medlemslandenes ringe engagement. '

Teknologi og Udvikling

Pa grundlag af meddelelsen og droftelserne blandt medlemslandene har
formandskabet udarbejdet udkast til radskonklusioner med henblik pa vedtagelse
pa radsmedet den 26. november 2002.

1. Baggrund

Selv om der er sket fremskridt pa en reekke omréider inden for initiativet Det
Europaiske Forskningsrum, mener Kommissionen, at det i sin nuverende form
he&mmes af utilstrekkelig deltagelse fra medlemslandenes side. Det er
meddelelsens médls@tning at bidrage til at bringe processen et stykke videre. Pa
grundlag af meddelelsen og droftelserne blandt medlemslandene har
formandskabet udarbejdet udkast til radskonklusioner, som forventes vedtaget pa
radsmegdet den 26. november 2002.

2. Indhold
Meddelelsen

Det Europaiske Forskningsrum (ERA), som blev lanceret p& Det Europziske
Rads mede i marts 2000, er blevet en central del af EU's forskningsaktiviteter og
et npgleelement i den strategi. som blev defineret i Lissabon om at ggre EU til
verdens mest konkurrencedygtige og dynamiske videnbaserede gkonomi.

Efter Kommissionens mening har ERA initiativet spillet en rolle ved at pge
opmarksomheden om forskningens europaiske dimension pa nationalt plan. Nye
samarbejdsinitiativer er blevet ivaerksat og har fort til vedtagelsen af et
rammeprogram, som er blevet omdefineret i betydelig grad i forhold til tidligere
rammeprogrammer.

Meddelelsen er baseret pd en evaluering af de iverksatte aktiviteter og den
udvikling, som er sket pa de forskellige omrader. Meddelelsen forspger at
identificere, hvad der skal til for gge Det Europziske Forskningsrums fremdrift
ved at give initiativet mere effektive redskaber til dets gennemforelse.



Der opregnes en rekke faktorer. som gor det nodvendigt med en betyvdelig
indsats pa EU plan, bl.a. at EU kun bruger 1.9% af BNP ul forskning og
udvikling sammenlignet med USA (2,7%) og Japan (3%). Europa er bagefter.
hvad angir bl.a. patentansogninger. handel med high-tech produkter og private
investeringer i forskning. Mere end 80% af europaisk forskning finansieres
nationalt med en ringe koordinering af aktiviteterne.

Der nzvnes en lang reekke af de igangsatte initiativer og det papeges. at sjette
rammeprogram er s@rligt udformet med henblik pé at kunne virkeliggore ERA:
de nye instrumenter. ekspertisenet og integrerede projekter. omtales.

Selv om der har varet succes og fremskridt for en rekke af initiativerne. hindres

videre fremskridt af medlemslandenes ringe engagement. Der er derfor god grund

til at genoverveje ERA-initiativet og se pa, hvilken l@re der kan drages af de
hidtidige aktiviteter.

Den lere, man kan generelt kan drage. opdeles 1 fem hovedgrupper:

Fremskridt i processen afh@nger direkte af medlemslandenes engagement
De hurtigste fremskridt er sket pa omrader, som er klart identificerede og
genstand for klart defineret aktion pa nationalt plan

Grunden til, at koordinering er opnaet inden for f.eks. emnet "kvinder og
forskning”, er, at begreberne har veret klare. og at der har veeret helt
specifikke initiativer i medlemslandene. Det samme kan f.eks. ikke siges om
“science teaching”, som dekker et antal omrader. som er forbundet med
hinanden, men som ikke behandles sammen eller pa samme made pa
nationalt plan.

Det er vanskeligt at ggre virkelige fremskridt, nar der er andet end ren
forskningspolitik involveret. Hvad angar f.eks. mobilitet, har de egentlige
hindringer for fri bevagelighed at gore med social sikring. pensioner.
skattepolitik etc.

De aktiviteter, som er i gang, er ofte knyttet til rammeprogrammet og
afhengig af finansiering herfra. Det er imidlertid ikke tilstrekkeligt at
finansiere sadanne forskningsaktiviteter via det sjette rammeprogram. Det er
nodvendigt, at der treekkes pa andre initiativer.

Der er derfor behov for,

at opna en betydelig forggelse af medlemslandenes engagement og
mobilisering af nationale aktiviteter

at pge virkningen af igangvaerende aktiviteter

at konsolidere den begrebsmassige og forskningspolitiske ramme, som ERA
skal iverksattes indenfor.

Meddelelsen gennemgér herefter de forskellige initiativer og hvilke aktioner der
skal til for at styrke og fremme dem:

Benchmarking af forskningspolitikker
Kortlegning af ekspertise
Forskermobilitet
Forskningsinfrastrukturer
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Nationale forskningsprogrammers netvark

Styrkelse af privat investering i forskning

Intellektuel ejendomsret

Et transeuropaisk elektronisk forskningsnetvaerk

Det Europziske Forskningsrums internationale dimension
Det Europziske Forskningsrums regionale dimension
Emner vedr. forskning og samfund

Skabe betingelser for en virkelig koordinering af forskningspolitik
Gore stg@rre brug af legale instrumenter

Optimere virkningen af europ@iske samarbejdsinitiativer
Fuldt ud at involvere kandidatlandene

De foreslaede foranstaltninger har til formal at give ny styrke til Det Europeiske
Forskningsrum pa grundlag af de hidtil opnéaede resultater og at give ERA et
sterkere operationelt grundlag. Der er behov for en grundig debat, i fgrste
omgang med de europziske institutioner, dernast i hele forskersamfundet i
Europa.

Disse forslag har til hensigt at ggre det muligt at drage de forste konklusioner i
god tid til Det Europziske Rids mgde i foraret 2003.

Udkast til Radskonklusioner .
Udkast til Radskonklusioner kan sammenfattes i folgende punkter:

Radet understreger, at en aktiv indsats fra medlemslandene er en ngdvendig
forudsatning for at kunne virkeligggre visionerne om Det Europ®iske
Forskningsrum.

Radet bekrefter vigtigheden af, at medlemslandene og Fzllesskabet
koordinerer deres forsknings- og udviklingsaktiviteter for at sikre konsistens
mellem nationale politikker og Fellesskabets politik. Denne koordination bgr
finde sted pa alle niveauer i den nationale politik. de nationale programmer
og integrationen af europaiske initiativer for forskningssamarbejde. Man bgr
benytte den dbne koordination, som den er defineret i konklusionerne fra Det
Europaziske Rad i1 Lissabon, for at opna malene for ERA.

Rédet opfordrer COREPER til at studere Kommissionens meddelelse
nermere med henblik pa at forberede det ngdvendige input til Det
Europaiske Rads mgde i foraret 2003. Serlig opmarksomhed skal rettes mod
fglgende forslag til forbedring af vilkdrene for en bedre koordinering :

a) Revison af CREST’s mandat og arbejdsmetoder med henblik pa at
styrke dets rolle som en fzlles platform, som kan sikre en forbedret
koordinering inden for ERA.

b) Fjernelse af forhindringer, der begrenser den frie mobilitet for
europaiske forskere i den offentlige og private sektor.

Rddet opfordrer medlemslandene til, i samarbejde med Kommissionen,
CREST og andre relevante institutioner, at udvikle ERA. Ridet fremh&ver en
rekke tiltag, der skal sikre malene ved bl.a. at:
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- oge mulighederne for at tiltrekke de bedste forskere fra tredjelande

- opmuntre nationale forskningsorganisationer i Europa til at koordinere
deres aktiviteter samt at styrke det strategiske samarbejde mellem disse
organisationer

- forbedre mekanismerne for radgivning af og fra medlemslandene
gennem European Strategy Forum on Research Infrastructures

- med nationale og europaiske forskningsorganisationer drgfte formal og
virkefelt for et Europ@isk Forskningsrad samt undersoge mulighederne
for dets etablering

- skabe sterkere mekanismer til at udveksle information og til at
samarbejde om internationale samarbejdspolitikker pa
forskningsomradet

- undersege. hvilke midler der kan anvendes til at udveksle viden om de
bedste fremgangsmader og politikker mellem regionerne 1 Det
Europiske Forskningsrum, herunder i kandidatlandene

Endelig opfordres Kommissionen til, i samarbejde med relevante aktgrer og
inden udgangen af 2003, at rapportere til Rddet om de fremskridt. der er gjort
med udviklingen af det Europaiske Forskningsrum, med sarlig vegt pa
integrering af andre europziske samarbejdsinitiativer.

3. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentet har endnu ikke udtalt sig om meddelelsen.

4. Hering i Danmark

Meddelelsen behandles i EF-Specialudvalget for forskning. De 1 specialudvalget
representerede organisationer havde ingen bemarkninger.

5. Statsfinansielle og lovgivningsmaessige konsekvenser

Meddelelsen vil ikke have statsfinansielle eller lovgivningsmassige
konsekvenser.

6. Nerhed og proportionalitet

Kommissionens opfattelse er, at realiseringen af Det Europ@iske Forskningsrum
krever et langt storre engagement fra medlemslandene, og at der mi en storre
grad af koordinering og tilknytning mellem nationale tiltag og de mellemstatslige
samarbejdsinitiativer samt initiativer under Det Europziske Forskningsrum. De
pkonomiske midler fra EU skal i hgjere grad kombineres med midler fra andre
offentlige og private kilder.

Efter dansk opfattelse vil realiseringen af ERA bidrage til et pget udbytte for
Danmark, fordi samspillet mellem nationale og europziske forsknings- og
innovationsaktiviteter vil blive styrket. Regeringen anser pa denne baggrund
nerheds- og proportionalitetsprincippet for opfyldt.

7. Forelaeggelse i Folketingets Europaudvalg

Meddelelsen har ikke tidligere veret forelagt for Europaudvalget.
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6. Meddelelse fra Kommissionen Mere forskning i Europa — Mod
3% af BNP”
KOM(2002) 499 endelig

prasentation ved Kommissionens og dreftelse

Resumé:

Péa Det Europeiske Rads mode i Barcelona beslutiede stats- og
regeringscheferne at investeringerne i forskning og teknologisk udvikling i EU
skal foroges med henblik pa at nerme sig 3% af BNP senest i 2010. Meddelelsen
fra kommissionen opridser bl.a. en reekke politiske omrader, hvor der skal ske en
samordnet indsats.

1. Baggrund

Pd Det Europ=iske Rads mgde 1 Lissabon i marts 2000 opstillede stats- og
regeringscheferne det mal. at Den Europaiske Union senest i 2010 skulle blive
“den mest konkurrencedygtige og dynamiske videnbaserede pkonomi i verden.
en gkonomi, der kan skabe en holdbar gkonomisk vekst med flere og bedre job
og stgrre social samhgrighed™. I erkendelse af at en styrkelse af forskning og
teknologisk udvikling (F&U) er afggrende for. at Lissabon-mgdets mals@tninger
kan opfyldes, vedtog stats- og regeringscheferne pa Det Europ®iske Rads mede i
Barcelona 2002, at investeringerne i forskning og teknologisk udvikling i EU
skulle forgges for senest i 2010 at nd op i nerheden af 3% af BNP mod 1,9% i
2000. At bringe F&U-udgifterne op i n@rheden af 3% af BNP er en malsatning,
der gaelder for EU som helhed, hvorfor det ikke kan forventes, at alle nuverende
og fremtidige medlemsstater kan opfylde méls@tningen senest i 2010.

Beslutningen om at forgge investeringerne i F&U til omkring 3% af BNP senest i
2010 skal samtidig ses i lyset af, at forskellen i F&U-investeringerne mellem Den
Europziske Union og dens konkurrenter er stadigt voksende. Forskellen mellem
Den Europaiske Union og USA’s investeringer i F&U var i 2000 mere end 120
mia. EUR, hvoraf 80% skyldes, at de europeiske virksomheders F&U-
investeringer er mindre. I forlengelse heraf opfordrede stats- og
regeringscheferne desuden til en forggelse af erhvervslivets finansieringsandel.
der skal vokse fra de nuverende 56% til to tredjedele af de samlede F&U
investeringer.

Der er saledes behov for en mere effektiv og koncentreret anvendelse af
offentlige finansielle tilskyndelser til privat F&U- og teknologibaseret innovation
under overholdelse af stabilitets- og vakstpagten og statsstgttereglerne. Samtidig
er F&U’s plads i virksomhedernes generelle erhvervsstrategi og deres F&U-
aktiviteters effektivitet vigtige faktorer, som skal tages i betragtning.

Meddelelsens formal er at skabe debat om, hvordan mélene for F&U-investering
skal nds. Pd grundlag af den debat, som meddelelsen giver anledning til. vil
Kommissionen overveje at foresld en reekke mélrettede, prioriterede aktioner i en
handlingsplan i foraret 2003.
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2. Indhold

Meddelelsen peger pa en rekke forskellige politiske omrader. hvor der skal ske
en samordnet indsats. For hvert omrade opstiller den de vigtigste mal. der skal
arbejdes hen imod. enten ved at udbygge allerede 1gangverende aktiviteter eller
ved at tage nye initiativer.

Meddelelsen skitserer en rekke foruds®tninger for at vende tendensen. og peger
pa folgende tre omrader. som kraver en samordnet indsats.

A) Mere fordelagtige rammebetingelser

1. Tilstreekkelige. hojt kvalificerede menneskelige ressourcer

Mal, der kraver en gget indsats eller yderligere initiativer:

- Vurdering af beskaftigelses-/kvalifikationsbehovene og de fremtidige
karrieremuligheder inden for de forskellige Videnskabs- og
Teknologiomréder. I forbindelse hermed en vurdering af
uddannelsessystemets evne til at opfylde disse behov i samarbejde med
private og offentlige arbejdsgivere og videnskabelige og tekniske
uddannelsessteder. .

- Yderligere tilskyndelser til kvinder til at valge en karriere inden for
Videnskab og Teknologi (V&T).

- Tilskyndelse til yderligere udvikling og synliggerelse af ekspertcentre og
ekspertnet inden for forskning og teknologisk udvikling og hgjere
uddannelser. sa de kan konkurrere med alternativerne uden for Europa.

- Tilskyndelse til udvikling og synligggrelse af V&T-karriererne i Europa,
bade i virksomhederne og den offentlige sektor, ved at legge storre vegt pa
finansieringsforhold. unge forskeres karriereforlgb, forskningsudstyr og
adgang til forskningsmidler.

- Fremme af livslang lering, karriereudvikling og videreformidling af viden
ved hjlp af forskermobilitet i Europa og tilgang af forskere fra tredjelande,
is@r ved at fjerne nationale hindringer og serge for tilstrekkelige
oplysninger og bistand pa alle niveauer.

2. Et solidt offentligt forskningsgrundlag med bedre forbindelser til industrien

Mal, der krzver en pget indsats eller yderligere initiativer:

- En mere klar og konsekvent prioritering inden for offentlig F&U og en mere
systematisk inddragelse af industrien 1 prioriteringen i de relevante industri-
og teknologisektorer.

- Tilskyndelse til yderligere udvikling af forsknings- og
teknologipartnerskaber mellem offentlige og private og til klyngedannelser,
som ferer til formidling af viden og erhvervsmeassig udnyttelse af F&U-
resultater.

- Tilskyndelse til yderligere initiativer, der skal styrke det offentlige
forskningsgrundlag og dets forbindelser med industrien pa grundlag af EU’s
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regionalpolitik og samhorighedspolitik og de finansieringsordninger. der
tager sigte pa ansogerlandene.

- Tilretteleggelse af de nationale F& U-programmer. sa de bliver mere dbne
for tvaernationalt samarbejde.

- Fjernelse af hindringerne for forskermobilitet mellem universiteterne og
industrien, hvilket ikke mindst gelder overforsel af pensionsrettigheder og
anerkendelse af mobilitet som positivt led 1 et karriereforlob.

3. Iverkscetterand til fordel for og 1 kraft af F&U

Mal, der krever en pget indsats eller yderligere initiativer:

- Fremme af hgjteknologiske risikoforetagender i tilknytning til offentlig
forskning i ngje samarbejde med risikovillige finanskredse og udvikling af
ledelseskvalifikationer (iser 1 forbindelse med intellektuelle
ejendomsrettigheder og teknologioverforsel). Ministeriet for Videnskab,
- Udforskning af foranstaltninger. der kan stgtte udnyttelsen af “spin-offs” fra Teknologi og Udvikling
stprre virksomheder.

4. Effektiv tilpasning og brug af ordninger for intellektuel ejendomsret.:

Mal, der krever en gget indsats eller yderligere initiativer:

- EU-lovrammerne for intellektuel ejendomsret ma forbedres yderligere, hvor
det er ngdvendigt som fplge af den teknologiske udvikling og den
verdensomsp@ndende harmoniseringsproces. Arbejdet bgr baseres pa en
snarlig evaluering af virkningerne af den eksisterende lovgivning og af nye
sporgsmal vedrgrende intellektuel ejendomsret, der rejser sig i forbindelse
med teknologiske fremskridt.

- Der bgr ggres en aktiv indsats for fremskridt inden for international
harmonisering af handhavelse af ordninger for intellektuel ejendomsret. De
mindst udviklede lande og udviklingslandene skal have hjlp til at opbygge
deres egen kompetence, og man bgr fremme F&U-samarbejde til gensidigt
udbytte pa omrader af fzlles interesse.

- Der bgr szttes ind pa at fremme brugen af god praksis vedrgrende
intellektuel ejendomsret i forbindelse med offentligt finansieret F&U og
samarbejdsprojekter mellem universiteter og erhvervslivet.

- Producenter og brugere af viden skal lere at forvalte intellektuel
ejendomsret mere effektivt (gennem oplysning. uddannelse af forskere og
ingenigrer, udvikling og professionalisering af innovationsstgttetjenester).

5. Forsknings- og innovationsvenlige regler

Mal, der krever en gget indsats eller yderligere initiativer:

- Mulighederne for at stimulere F&U og innovation gennem europisk og
national regulering af produkt- og tjenestemarkederne bgr udforskes. Man
mi specielt vere opmarksom pa lovgivningens konsekvenser for F&U og
innovation, bade direkte og via muligheden for at markedsfore nye produkter



og tjenester. I den forbindelse kan der viere behov for en malrettet
revurdering af lovgivningen.

Hvor det er relevant. bor der satses pa en mere systematisk udvikling og
brug af felles europiske standarder i t@t samarbejde med erhvervslivet.
Dette kan navnlig ske i forbindelse med etableringen af teknologifora. der
samler de forskellige interessenter inden for udvikling. afprevning og brug af
ny teknologi.

Der ma udvikles mere innovationsvenlige regler og procedurer for offentlige
indkeb. der gor det lettere for sma- og mellemstore virksomheder at deltage 1
processen. Dette ber bl.a. ske gennem vedtagelse og gennemforelse af
lovforslagene om modernisering af EU’s lovgivning om offentlige indkeb.
Herigennem vil de europziske virksomheder fi en stor malgruppe for deres
nyeste teknologier, og derved kan de hurtigt na den indtrengning pa
markedet, der er nodvendig for kommerciel succes pa verdensplan.

6. Et konkurrencepreget miljo og F&U-venlige konkurrenceregler: Ministeriet for Videnskab,

Teknologi og Udvikling

Mil, der krever en pget indsats eller yderligere initiativer:

1 forbindelse med konkurrenceafggrelser bgr der tages passende hensyn til
markedsdynamikken og konkurrencevilkarene, nar man vurderer F&U- og
innovationsaktiviteter, serligt 1 sterkt innovative sektorer.

Omlagningen af statsstotte til F&U bor fplges ngje. herunder den
stimulerende effekt pd investeringer. Muligheden for tilpasning af EU-
rammerne skal undersgges som led i den naste revision i 2005.

7. Samarbejdsvillige finansielle markeder, der dekker de forskellige

udviklingsstadier i hojteknologiske og andre innovative virksomheder:

Mail, der krever en pget indsats eller yderligere initiativer:

Som led i gennemfgrelsen og en eventuel opfglgning af handlingsplanen for
finansielle tjenesteydelser og handlingsplanen for risikovillig kapital bgr der
udpeges tiltag, der kan medvirke til at fremme lane- og
aktiemarkedsfinansiering af F&U og innovation i1 virksomheder i de
forskellige faser af deres udvikling.

Som led i opfelgningen af Den Europaiske Investeringsbanks "Innovation
2000-nitiativ”, skal der indfgres finansielle instrumenter, der 1 hgjere grad
bidrager til at opfylde denne mals®tning.

8. Makrookonomisk stabilitet og gunstige skattebetingelser:

Mil, der krzver en gget indsats eller yderligere initiativer:

- Det ber undersgges, hvordan medlemsstaterne kan omlegge deres
skattesystemer for at reducere de eksisterende hindringer for investering 1 F&U
og innovation.



B) Mere effektiv brug af offentlige midler til at fremme privat investering i
F&U:

Mal. der kraver en oget indsats eller yderligere initiativer:

- Som led i benchmarkinganalysen af forskningspolitikkerne og under
hensyntagen til nationalt betingede forskelle bor man udpege eksempler pa
god praksis og innovative ordninger for at pge de forskellige offentlige
stgtteinstrumenters stimulerende effekt pa private investeringer i F&U.

- Paregionalt, nationalt og EU-plan ber der gores mere effektiv brug af disse
instrumenter. bade enkeltvis og i kombination, for at gge deres samlede
virkninger.

C) F&U og innovation i virksomhedsstrategier og management:
Mal, der krever en gget indsats eller yderligere initiativer:

- Det ber underspges, hvordan erhvervssammenslutninger pa nationalt og
europeisk plan kan bidrage til at pge kendskabet til og brugen af god F&U-
forvaltningspraksis.

- Der ber tilskyndes til en grundigere analyse og beskrivelse af F&U-aktiver
og intellektuel ejendom, der hj®lper bide virksomhedsledere.
investeringskredse til at foretage et bedre skgn over muligheder og risici.

3. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

4. Hering i Danmark

Meddelelsen er sendt til hgring i organisationer, forskningsinstitutioner m.v. Ved
hgringsfristens udlgb den 24. oktober 2002 var der indkommet hgringssvar fra
Forskningsradene.

Forskningsradene har generelt sympati for Kommissionens bestrebelser pa at na
det mal, som stats- og regeringslederne satte sig pa Lissabon-mgdet i marts 2000.
Forskningsradene stotter, at der etableres de bedst mulige rammebetingelser for
erhvervslivets forskningsinvesteringer, eftersom det forventes. at den stigning fra
1.9% til 3% af BNP, der blev sat som mal i Barcelona for ar 2010, skal hvile pa
erhvervslivet. Forskningsradene har ingen konkrete bemarkninger til
Kommissionens forslag om initiativer pa de indsatsomrader, som foreslas i
meddelelsen.

S. Statsfinansielle og lovgivningsmassige konsekvenser
Meddelelsen vil ikke have statsfinansielle eller lovgivningsmeassige
konsekvenser.

6. Nerhed og proportionalitet

Selve ideen om mals@tningen om, at Europas samlede forskningsinvesteringer
skal na op 1 nerheden af 3% af BNPsenest 2010 indebzrer, at der skal ydes en
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indsats pa bade nationalt og EU plan. Da mals@tningen galder EU som helhed.
kan det ikke forventes. at alle nuv@rende og fremtidige medlemsstater kan
opfylde méalsztningen inden 2010.

7. Forelzeggelse i Folketingets Europaudvalg

Meddelelsen har ikke tidligere veret forelagt Europaudvalget.
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7. Forslag til Europa-Parlamentets og Radets beslutning om
Fallesskabets deltagelse i et forsknings- og udviklingsprogram,
der ivaerksattes af flere medlemsstater og Norge, med det formal
at udvikle nye kliniske tiltag til bekaempelse af HIV/AIDS,
malaria og tuberkulose gennem et langsigtet partnerskab mellem
Europa og udviklingslandene

KOM(2002) 474 endelig

- dreftelse

Resumeé:

I det rammeprogram for forskning og teknologisk udvikling, som blev vedtaget
den 27. juni 2002, leegges der op til, at Feellesskaber deltager i nationale
forskningsprogrammer, der gennemfores i fellesskab i medfor af art. 169.
Konkret foreslas nu et forsknings- og udviklingsprogram, der iveerksceettes af flere
medlemsstater og Norge med det formal at udvikle nye kliniske tiltag til
bekempelse af HIV/AIDS, malaria og tuberkulose gennem et langsigtet
partnerskab mellem Europa og udviklingslandene.

1. Baggrund

Kommissionen udsendte d. 28. august 2002 forslag til beslutning om deltagelse i
et forsknings- og udviklingsprogram til bek@mpelse af de tre overfgrbare
sygdomme HIV/AIDS, malaria og tuberkulose. Kommissionen har oversendt
forslaget til Europa-Parlamentet og Radet med henblik pa behandling og
vedtagelse, saledes at aktiviteter inden for forsknings- og udviklingsprogrammet
kan pabegyndes i foraret/efteraret 2003.

Bek@&mpelsen af de tre overfgrbare sygdomme HIV/AIDS, malaria og
tuberkulose er blevet et hgjt prioriteret mal i Det Europziske Fallesskabs
politikker, idet disse sygdomme rammer udviklingslandene i et omfang, der
underminerer deres gkonomiske og sociale udvikling. 1 gjeblikket eksisterer der
ikke nogen samordning pé europzisk plan af de enkelte landes forsknings- og
udviklingsprogrammer, der tager sigte pa at udvikle nye kliniske tiltag til
bekempelse af HIV/AIDS, malaria og tuberkulose, hvorfor effektiviteten og
virkningen af landenes individuelle investeringer begrenses.

Siden juni 2001 har eksperter for fjorten EU-medlemsstater (Belgien, Danmark,
Tyskland, Grekenland, Spanien, Frankrig. Irland. Italien, Nederlandene, @strig,
Portugal, Finland og Det forenede Kongerige) og Norge (herefter kaldet
“deltagerlandene™) i na&rt partnerskab med udviklingslande arbejdet péd
udviklingen af et strategisk "konceptdokument™. der skal danne udgangspunkt for
en videre udformning af initiativet. Konceptet indeholder et forsknings- og
udviklingsprogram vedrgrende kliniske forseg, der skal benyttes i bek@mpelsen
af HIV/AIDS, malaria og tuberkulose. Dette forsknings- og udviklingsprogram
har fdet titlen "Partnerskab mellem de europziske lande og udviklingslande
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vedrorende kliniske forseg’(European and Developing Countries Clinical Trials
Partnership - EDCTP).

Eksperterne anslar, at EDCTP-programmet bor have et budget pa 600 mio. EUR
for en periode af fem ar. Eksperterne er blevet enige om. at medlemslandene 1
fellesskab ber bidrage med sammenlagt 200 mio. EUR 1 denne periode. |
EDCTP-programmet er der desuden fastsat foranstaltninger til fremskaffelse af
supplerende 200 mio. EUR fra offentlige og private midler. De resterende 200
mio. EUR der er npdvendige for gennemforelsen af EDCTP-programmet. skal
finansieres af Fellesskabet.

2. Indhold

Det overordnede mal for EDCTP-programmet er at fremme udvikling og
evaluering af nye vacciner, legemidler og andre midler til forebyggelse og
behandling af HIV/AIDS. malaria og tuberkulose 1 fuldt partnerskab mellem

R . j Ministeriet for Videnskab,
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Teknologi og Udvikling

EDCTP har fplgende tre hovedmal, som er i overensstemmelse med EU’s
forsknings.- handels- og udviklingspolitik:

i. Netsamarbejde og samarbejde mellem de deltagende nationale programmer
med henblik pa at gge deres effektivitet og virkning. Begrundelsen er den.
at felles gennemforelse af programmer eller store dele af programmer skal
sikre den storst mulige gennemslagskraft af forskningsprogrammerne.
Denne tilgang vil ligeledes kunne bidrage til at omsatte principperne for
det europ@iske forskningsrum i praksis.

ii.  Fremskyndelse af udviklingen af nye produkter gennem stgtte til kliniske
forspg i udviklingslandene, hvilket desuden vil fremme Europas forsknings-
og udviklingskompetence pa verdensmarkedet.

iii.  Styrkelse af udviklingslandenes kliniske forskningskapacitet i kampen mod
HIV/AIDS. malaria og tuberkulose i overensstemmelse med europziske
udviklings- og samarbejdsmal.

Kommissionen har foreslaet en samlet rammebevilling pa 200 mio. EUR. der vil
blive brugt i en gennemfprelsesperiode, der lpber over perioden 2003-2006. Det
finansielle bidrag finansieres ved hj®lp af de midler, der er afsat til det
prioriterede emneomrade “Biovidenskab, genomforskning og bioteknologi i
sundhedens tjeneste”, under det sjette rammeprogram.

Retsgrundlaget for Fellesskabets bidrag til EDCTP hviler pa Europa-Parlamentets
og Radets beslutning om Det Europziske Fzllesskabs sjette rammeprogram for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration som bidrag til realisering af
det europziske forskningsrum. Heri er det fastsat, at Fellesskabet, jf. EF-
traktatens artikel 109, kan deltage 1 forsknings- og udviklingsprogrammer, der
iverkseattes pa initiativ af flere medlemsstater, herunder i de strukturer der
oprettes med henblik pa gennemfgrelsen af disse programmer.

Det forudsettes, at der oprettes en europ&isk gkonomisk interessegruppe
(European Economic Interest Group — EEIG-EDCTP), som bliver et retligt organ



til gennemforelse af EDCTP-programmet. Fllesskabets finansielle bidrag savel
som bidragene fra andre kilder og fra industrien vil siledes blive indbetalt til
EEIG-EDCTP.

3. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

4. Hering i Danmark

Forslaget er sendt til hering i organisationer. forskningsinstitutioner m.v. Ved
horingsfristens udleb den 21. oktober 2002 var der indkommet svar fra Statens
Sundhedsvidenskabelige Forskningsrad (SSVF).

SSVF finder. at et vigtigt og nyttig forslag. Imidlertid rummer det en rekke
ubesvarede sporgsmil af bide gkonomisk og videnskabelig art. Det er meget
betydelige midler, der foreslas beslaglagt til de foresldede kliniske afprevninger
uden sikkerhed for, at midler til andre videnskabeligt set mere vardifulde
projekter ikke kompromitteres. Det er endvidere uklar. hvorfra en eventuel dansk
finansiering skal komme.

Om de videnskabelige aspekter anfgres folgende:

e Det forekommer tvivlsomt, om der er tilvejebragt eller vil kunne
tilvejebringes et passende stort antal produkter egnet til afprovning i det
planlagte set-up.

e Den videnskabelige vurdering og prioritering, der skal finde sted af mulige
testprodukter er ikke beskrevet. og det er uklart, hvorledes
udviklingslandenes behov og synspunkter sikres tilstrekkeligt.

e Det er uklart, om de planlagte kliniske forsgg finder sted i overensstemmelse
med alle de krav, der stilles af internationale registreringsmyndigheder.

e Det er uklart, hvorledes de deltagende og kommende patienter tilgodeses
eller hvorledes eventuelle nye produkter efterfglgende sikres tilgengelige for
de udviklingslande, som har stgrst behov.

e Forslaget omhandler tre forskellige sygdomme med forskellige vaccine- og
behandlingsbehov. Disse sygdomme er meget uens fordelt i forskellige lande
og befolkningsgrupper, og det ses ikke, om forslaget har tilstrekkelig bredde
til at kunne varetage projekter for alle tre omrade.

S. Statsfinansielle og lovgivningsmassige konsekvenser

Det foreslas, at deltagerlandene samlet finansierer 200 mio. EUR. Det enkelte
deltagerland forpligter sig sdledes til at betale en andel af dette belgb for at kunne
deltage i forsknings- og udviklingsprogrammet. Spgrgsmélet om stgrrelsen pa
Danmarks bidrag vil blive behandlet pa et senere tidspunkt.

Forslaget vil ikke have nogen lovgivningsmeassige konsekvenser for Danmark. |
Kommissionens meddelelse er der ikke direkte forudset ny lovgivning pa
Fellesskabsplan.
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6. Nzrhed og proportionalitet

Kommissionen kommer i sit forslag kun indirekte ind pa sporgsmalet.

Fra dansk side anerkender man. at virkningen pa europisk niveau kan forventes
at blive sterre end summen af virkningerne af nationale programmer. Et felles
program sikrer, at en europ@isk investering i nationale programmer for klinisk
forskning bliver effektiv, idet der herved skabes en felles platform. der kan
udnytte forskningsresultater til at udvikle nye kliniske tiltag mod HIV/AIDS.
malaria og tuberkulose til gavn for udviklingslandene.

Med hensyn til nzrhed er det vurderingen, at der pa de patenkte indsatsomrader
generelt er tale om problemstillinger. der berettiger en felles indsats.

7. Forelzggelse i Folketingets Europaudvalg

Forslaget har ikke tidligere varet forelagt Europaudvalget.
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